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Statut registru CREdIT

Registr CREdIT (ddle Registr) slouZi ke sbéru a hodnoceni dat nemocnych s idiopatickymi stfevnimi
zanéty (IBD), ktefi jsou lé&eni preparaty biologické a inovativni Ié¢by. Zfizovatelem Registru je Ceska
gastroenterologicka spole¢nost CLS JEP (dale jen CGS). V Eele Registru stoji Ridici vybor (déle jen RV).

Funkce a kompetence RV

Hlavnim Gkolem RV je koordinace a fizeni ¢innosti Registru. K tomuto Géelu RV zejména:

* Navrhuje a schvaluje zmény ve strukture dat shromazdovanych v Registru

* Schvaluje zpUsob prezentace dat s vyjimkou situace, kdy jednotlivé centrum prezentuje své
vlastni vysledky

* Reprezentuje Registr vi¢i dal$im subjektdim, véetné vyboru CGS

* Schvaluje vyroéni zpravu Registru

* Schvaluje podminky financovani registru a pravidla finanéniho ohodnoceni zapojenych
center

Slozeni RV

RV je sloZen z 8 zastupcd pracoviét podavajicich biologickou a inovativni terapii zapojenych do
registru a 1 nezavislého ¢€lena. Prvotni ¢lenové RV byli zvoleni na jednani Pracovni skupiny pro IBD
(PS IBD) a center pro podavani biologické a inovativni 1éCby (dale jen center BL) dne 10.12.2015.
PFipadné zmény ve sloZeni RV musi byt schvéleny zéstupci center pro BL. Clenové RV voli ze svého

stfedu koordinatora RV. Aktudlni ¢lenové RV a centra podilejici se na &innosti Registru jsou uvedeni
na strankach registru https://credit.registry.cz pod zaloZzkou Garance a zalozkou Zapojena

pracovisté. Clenové RV pracuji bez ndroku na odménu.

Jednani RV

Clenové RV se schézeji ke svému jedndni nejméné 2x ro¢né. Jednani mlze probihat i formou
telekonference, webové konference nebo mailovou korespondenci mezi ¢leny RV. RV je
usnasenischopny v pfipadé ucasti nejméné 5 clend.

Pravidla pro sbér, vyuziti a publikaci dat z klinického registru CREdIT

V klinickém registru CREdIT jsou shromaZzdovana data pacientd, kterd neumoznuji jakoukoli pfimou
nebo nepfimou identifikaci pacienta osobam s pfistupem do registru, mimo oSetfujici zdravotnicky
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personal, ktery se podili na vkladani dat do registru. Vlastnikem dat jsou jednotliva centra BL, ktera
data o pacientech poskytuji na zakladé pisemného informovaného souhlasu kazdého pacienta.

Provozovatelem a odpovédnym spravcem technologického feseni je Institut biostatistiky a analyz,
s.r.o., spin-off Masarykovy univerzity (dale jen IBA). Zadavana data z center BL jsou centralizovana
na serverech IBA, ktery je povinen zajistit potifebné bezpecnostni zdzemi. Povinnosti IBA je zajistit
plnohodnotny pfistup zadavajiciho centra BL pouze k zdznamOm vlastniho centra, pokud neni
dohodnuto se zastupci center BL a RV jinak. Participujici centrum BL mda po celou dobu trvani
projektu neomezeny pristup ke svym datam.

Zaznamy v databazich registru lze pouzivat pouze k analyzdm a reportim, které jsou naleZité
schvéleny RV. Konkrétné existuji nasledujici reZimy p¥ipravy analyz a vystupd:

Mésicni reporty. Zobrazuji pocty pacient( zadanych do registru podle indikaci (CN, UC a IBD-U),
soucasti reportu je také podil aktudlné lécenych pacientl dle linii, celkovypocet ukonéenych
pacientl, pocet pacient(l se zahdjenou a ukoncenou lécbou v daném kalendarnim roce, prehled
|éCenych pacientll vdaném roce po kvartalnich obdobich a prehled aktudlniho rezimu u léenych
pacientl. Déle je k dispozici report procentualniho podilu BL dle preparatu u IéCenych pacientd.
Mési¢ni reporty jsou generovany jak sumarné, tak pro jednotlivé 1éCivé preparaty (LP). VSechna data
jsou stratifikovana dle center BL na zakladé jejich souhlasu. Sumarni report je zasilan ¢lenim RV a
zastupclm farmaceutickych spolecnosti podilejicich se na ¢innosti Registru. Reporty pro konkrétni
LP jsou zasilany RV a zastupctm farmaceutické spoleénosti, kterd je drzitelem rozhodnuti o registraci
pfislu§ného LP. O rozsahu a obsahu reportu rozhoduje RV.

Deskriptivni analytické reporty. Zobrazuji klinické udaje zadané do registru. Jsou tvofeny jednak bez
uréeni center pro vSechny LP a pro jednotlivé LP a jednak pro konkrétni centra BL sumarné (vSechny
LP). O rozsahu a obsahu report(i rozhoduje RV. Sumarni analyticky vystup pro dané centrum se mize
lisSit po dohodé zastupce daného centra s IBA. Deskriptivni analytické reporty jsou tvoreny dle
nasledujicich pravidel:
*  Sumarni analyza z projektu 1x rocné (vSechna centra agregované, vsechna
LP), analyza je soucdsti vyrocni zpravy, kterd je publikovana na strankach registru CREdIT.
e Sumarni analyza daného LP 1x roéné (viechna centra agregované, konkrétni LP), obdrzi RV
a zastupce dané farmaceutické spolecnosti, ktera je drZitelem rozhodnuti o registraci

*  Sumarni analyza daného centra 2x rocné (konkrétni centrum, vsechna LP), obdrZi zastupce
daného centra, dalsi pouZziti téchto vystupu je moZno pouze se souhlasem zastupce daného
centra
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Specifické analytické zpracovani dat. Ulelem je akademickd a védecka prace, konferenéni
vystoupeni, postery, publikace v domacim a zahrani¢nim tisku a elektronické publikace. Podnéty k
vyuZiti dat registru a k zpracovani konkrétnich analyz mizZe podavat:

» kterykoli ¢len CGS CLS JEP

e zastupce spolupracujiciho centra BL

e zastupce spolupracujici farmaceutické spole¢nosti

* jind osoba, nebo instituce zainteresovana v dané problematice

Zadatel nebo iniciator konkrétniho vystupu predloZi pisemné & emailem IBA stru¢nou #adost. Jde-li
o vyuZiti dat z vice center BL, IBA zajisti projednani Zadosti RV a kone¢né vyjadfeni doda 7adateli.
Vlastni zpracovani a publikovani vystupl se fidi béznymi pravidly (odborna oponentura, schvéleni
véemi spoluautory apod.). Veskeré specifické analyzy budou provadény po dohodé s IBA v¢. navrhu
nakladl a terminu dodani.

Zastupce centra mlze pozadat o analyticky vystup z dat vlastniho centra nebo soubor dat vlastniho
centra. Veskeré tyto specifické analyzy budou provadény po dohodé s IBA v¢. navrhu naklad( a
terminu dodani. Ktomuto typu analyzy neni nutné vyjadieni RV Registru, bude informovén
zastupcem IBA.

Zadny analyticky vystup nesmi obsahovat piimé srovnani mezi jednotlivymi LP. V pfipadé pozadavku
na tento typ analyzy je tfeba pouZit specidlni analytické nastroje a oznamit tento zamér dotéenym
farmaceutickym spole¢nostem.

V pt¥ipadé, Ze pozadavek na data nebo analyzu vyzaduje projednani RV, schvalovaci
proces probiha nasledujicim zpisobem:

e Projednani ¢leny RV piimo na zasedani RV, vysledek je zaznamendn v zapisu ze schiize a
uloZen v projektové sloZce registru na IBA.

e Pomoci online aplikace SurveyMonkey, kdy na jednotlivé ¢leny jsou zaslany veskeré
potfebné informace a pomoci hlasovacich tlacitek, ¢lenové RV voli z moznosti Souhlasim x
Nesouhlasim. Vysledky hlasovani jsou uloZeny a evidovany v projektové sloZce registru na
IBA.

e Pisemné nebo pomoci emailové korespondence. Vysledek je opét uloZen v projektové slozce
registru na IBA.

e V pfipadé, 7e se néktery ¢len RV zdrii hlasovani, je jeho hlas bran jako souhlasny.

e Clenové RV maji na hlasovani standardné 14 dni.
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